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SANTIAGO,
VISTO ESTOS ANTECEDlNTES: la presentaci6n del Químico Faraacéutico.

Director T6enico y en representaci6n de la firaa Laboratorio Chile S.A •• por
la que solicita reaistro del producto farmacéutico GEMFIBROZILO COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 600 .... para 108 efectos de su fabrlcaci6n y venta en el país;
el Inforae Tlcnico reapecti YO; Y

TENIENDO PRESENtE: la. disposieiono. del Código Sanitario. decreto
con fuerza de ley N° 725 de 1968; del Reala_nto del Sist_a Nacional de
Control de Productos Far.a06utieo8. Ali..ntoa de Uso .'dico y Coam6tlcoa y
del Re.a_nto de Faraaclas. Droguerías, Aaacenes Farmacéuticos y
Botiquines Autorizados, aprobados por loa decretoa supreaos N°s. 435 de 1961
y 466, de 1984. respectiva_Ate, allbos del Jlinlsterl0 de Salud; y en uso de
las fseul tadea que .. conf'ieren la letra b) del Art. 39° del decreto ley N°
2763 de 1979, el decreto aupre.o N° 79 de 1980 del Ministerio de Salud y la
reso1uci6n N° 027 de 1980 del Instituto de Salud Pública de Chile, dieto la
siguiente:

R E S O L U C ION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Faraacéuticoa.
AH_nto. de Uso Mldico y Coaa6ticos bajo el N°31.020, el producto
farmac6utieo GEMFIBROZILO COKPRIMIOOS RECUBIERTOS 600 mg a nombre de la
firas Laboratorio Chile S.A., para loa efectos de su fabricación y venta en
el pais, en las condiciones que 8e indican:

a) Este producto .er' fabricado como producto terminado y
distribuido, por el Laboratorio de Producci6n de propiedad de la firllla
Laboratorio Chile S.A •• ubicado en Avda. Marat6n N° 1315 de Santiago.

b) La f6rmula aprobada corresponde a la siguiente composición y en
la fOrlllaque se señala:
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Almid6n prea-latinizado
Poli80rbato 80
Calcio fosfato dib6alco
Dióxido silicico coloidal
Talco
Sodio allllld6nglicolato
Naanesio estearato
Celulosa alcrocriatalina
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Polí ..ro Neutro de Poliacrl1atoa y
Poliaetaerilatos (Euaragit NE-3O-D) 5,660 IIg .,-/
(equivalente a 1,698 mg de sustancia aeca)
Hidroxipropilmetilceluloaa 5 c.s.p. 1,698 mg ./
Polietllenalicol 6000 1.698 ma ../
Talco 7,400 mg v"
Magnesio eatearato 0,550 IBg v
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Ti tanto cU6x1do
Sl_tlcona al 30S
(equ1•• a 0.108 ..... tanela •• ca)

5 0..;10 -.. ,/',Q4'OQ -.
0,360 .. v

e) PerIodo ft .ficacia: 36 •••••--~_._---~.----~~.
d) Pre.entact6ft: Katuebe .s. cartul1_ II..,N.. que conU .. 20 - 30--------.-_ ......_ 6 SO e.-prl.1... recubierto. en bl t.ter de PVC '1

al_talo I"N.O.

t'!..~~_c_1J,.'!..t~.Ceja •• cart6a rotulada que coaUene 500 , 1000
cOIIprt.ldoa recubi.rto. .n bU. ter de PYC '1
81_1al0 tI.,reao.

Loa env.... cUateo. e.tAn deaUnedo. al _o exclual YO d. loa
iatabl_1II1_toe Aat.teaclale. '1 deMrift 11..,. e. ro.... de.tacada 1.
18,.nda: ~lNYASE CLl.ICO SOLO PARA ISTABLlCtllEN!OS 4SlstINCIALEsn.

e) Cond1cl6n de .,.ata: ".IAJOUCETA.DlCA EtC ESTABLICDUIIITOS TIPO
-- .......-,.....----..------- .. A".

2.- Lo. r6tul_ CSe 1_ ....... , toU.t .. para lRtoraae16n _dlca
apt"Obadoa, deben corre.pender exac:t • ..,.te en MI texto '1 dl.trlbuel6n • lo"ep'" en.l •• e&o U_rlldo de la p..... ta .... lwt6., copla dal cual ..
adJunta a 811a para .. CUllPU.l_te •• 1a parJ\Jlcl0 de .....p.t.r 10 dt.puesto
en el Art. .... dal Raal_nto dal Slatalta fleeloeal de Contl'Ol de Productoa
I'aruchttcoa, Allaento. de uao lItdieo '1 Co8llftleoa '1 CUlllpUr 10 aeflalado en
la ae.o1ucl6ft Cen6rtea N° 3261/87.

3.- .... eapecltlcaclon .. da calidad 4e1 producto t..,..lMdo deMÁn
contora... al .exo Ullbrado aclJunto ~ cualquier IIOcUtteael6n deber'
eoaunlcaree oportuna.nte • eata lnatltuto.

4l.- 11 Laboratorio, dabari eOllUnlear • .ata Instituto l.
cOMrclaltaael6n da la pr1_ra partida o aarte ...... e t.arique eSe acuerdo.
la. cl1.... 1.1... de la ' .... ante .... lucl68, adJ_tllftdo una llUe.tra en au
en.... d.t1nltlYO.

DISTRIBUCION:
-Lab.Chile
-Sub-Deoto.Q.Analitico
-Sub-Deoto.A.R.I.
- Archivo
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